Guides suisses associes
aux BPR 2022, etat des lieux

Fredy Cavin, SSSH
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ASpECt Iégal BN A e e

e Article 71 de I’'ODim

4 Swissmedic peut formuler et publier des directives
concernant la maintenance. Ces directives sont

réputées refléter I'état de la science et de la technique.

* Renvoi au devoir de diligence, article 3 de |la Lpth

1 Quiconque effectue une opération en rapport avec des
produits thérapeutiques est tenu de prendre toutes les
mesures requises par |'état de la science et de la

technique afin de ne pas mettre en danger la santé de
I’étre humain et des animaux.
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Quelles sont les différentes étapes de création
?

e Un GT est créé pour la rédaction du 1°" projet

e avec des experts de différentes associations et des
représentants de Swissmedic

e Le texte est ensuite traduit et finalisé dans les deux
langues (allemand et francais)

* |l est mis en consultation aupres des différentes
autorités et associations

* Les remarques sont analysées et si elles sont
pertinentes, elles sont intégrées dans le texte final

* Le guide est mis en page, puis publié officiellement par
Swissmedic
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( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO  Societa Svizzera di Sterilizzazio ne Ospedaliera

Tout le processus de retraitement

Les BPR donnent des recommandations et des obligations
pour toutes les étapes.

Plus de détails => des guides complémentaires

Check-list En cours de
rédaction

BPRE
Lt Construction
Lavage Emballage | | Stérilisation | | Transport Stockage , . /
rénovation




( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére

C h e C k_ I i St / B P R 2 O 2 2 SSSO  Societs Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

* Mise a jour effectuée

il .

. 2 Checkliste
Liste de controle far die Inspektion von
/ pour une inspection des services V4 Aufbereitungseinheiten fur
cwisemedic de stérilisation centrale swissmedic Medizinprodukte (AEMP)
Etat 0 1204 2022 Sund 12042022
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedabiera

* Bonnes pratiques suisses de retraitement des
endoscopes flexibles

* Partenaires :
e SSSH, Société suisse de stérilisation hospitaliere
* SSHH, Société suisse d’hygiene hospitaliere
e SSG, Société Suisse de Gastro-entérologie
* ASPE, Association Suisse du Personnel en Endoscopie
* IG WIG, groupe d'intérét pour le retraitement dans le secteur

de la santé
e Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques
* Objectifs : * Tatementdos

 Compléter les BPR 2022
* Intégrer la Directive suisse pour
le retraitement des endoscopes flexibles




SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
a Va e SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSS0

Societd Svizzera di Stenilizzarione Ospedaliera

* Guides existants depuis 2019 :

* Guide suisse de validation et de
contrble de routine des procédés de
lavage et de désinfection des dispositifs
médicaux — Partie 1 : Généralités

* Guide suisse de validation et de
contrble de routine des procédés de
lavage et de désinfection des dispositifs
médicaux — Partie 2 : Procédé de
nettoyage mécanique et de
désinfection thermique — LD pour
instruments chirurgicaux, matériel
d’anesthésie, bacs, plats, récipients, .
ustensiles, verrerie, etc. D Procese senenoiage meconie

et de désinfection thermique -
“ LD pour instruments chirurgicaux,

matériel d'anesthésie, bacs, plats,
récipients, ustensiles, verrerie,




Lavage

e Guides a paraitre :

* Partie 3 : Processus de
nettoyage mécanique et de
désinfection chimique — LDE
destinés a la désinfection
chimique des endoscopes
thermolabiles

* Le projet de texte est écrit
(prévision 2023)

e D’autres parties pourraient
suivre comme le nettoyage et Ila
désinfection manuels

* Pas de projet rédigé
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

En attendant :

|
-3
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STERILISATION

Guide de validation du nettoyage et
de la désinfection chimique manuels
des dispositifs médicaux

oM )@= it mhp



Lavage

* Validation des LD pour
récipients a déjections

humaines

* Pas prévu de guide suisse

e Ao minimum =60

e Ao recommandeé = 600

 En attendant

* SN EN ISO 15583-1 et -3

e Guide OGSV

* Pas de traduction en francais

SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Sténilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

.o
OGS Osterreichische Gesellschaft Fir
Lenlinie Nr. 10 Joni 2017

Sterilgutversorgung

Leitlinie
fur die Priifung

von Reinigungs-Desinfektionsgeraten
mit thermischer Desinfektion
fur Steckbecken und Hamnflaschen

in Anlehnung an
ONORM EN ISO 15883 Teil 1, 3 und CEN ISO/TS 15883.5

Hinweise zur Verbesserung der Letting
unter foigender email-Adresse erbeten

oGsv

email: office@oegsv.com

e und Ober Erfahruagen bet ihrer Anwendung snd



( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
mballages

Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzar

one Ospedaliera

e Guides a paraitre :

* Guide suisse de validation des systemes d’emballages pour
les procédés de stérilisation

* Projet pas encore écrit

 En attendant :

* SN ISO/TS 16775 : Emballages des dispositifs médicaux

stérilisés au stade terminal — Lignes directrices relatives a
I'application de I'ISO 11607-1 et I'ISO 11607-2

Sepplanes!

Zentro I STERILISATIO

STERlLISATION

2012 aE%

R.connnuldaﬂompo h

2020

ulonENlSO 11607-2

mhp



SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

Lesel 9
SSSH Société Suisse de Sténilisation Hospitaliére

SSSO Societs Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera
V 4 ° ° ° \ ’
Stérilisation a la vapeur d’eau
* Guide existant
. . . ’ \lfl' g =
e Guide pour la validation et le MEAC oy
contrdle de routine des procédés de
stérilisation a la vapeur d’eau dans e
les établissements de soins
.7 Guid i | lidati
* Publié en 2010 et lo contréle de routine des
, ., . . procédés de stérilisation a la
e Texte révisé et mis en consultation vapeur d'eau dans les

établissements de soins

* Publication prévue cet automne 2022

e rederence aux NoMTes
SN ENISO 17005-1 et SNR CEN ISO/TS 170852

Version projet &u 032022
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SGSV  Schweizerische Geselischaft fiir Sterilgutversorgung

P ri N Ci p d I es mo d Ifl Cati ons T [T

* Mises a jour de |'aspect |égal et normatif
* Mise a jour des définition selon SN EN I1ISO 11139

* Introduction de la nouvelle profession de TDM et qui
peut reconnaitre les formations

* Précision sur la fréqguence d’étalonnage des
équipements
* Annuellement
 Température maximale de I'eau pour la pompe a vide
e 15°C->20°C
* Nombre de capteurs de température
* Les emballages doivent étre préalablement validés

12



Principales modifications
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversor

SSSH  socie

té Suisse de Stérilisation Hospitaliére

SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera

* Elimination du chapitre pour les stérilisateurs non
conforme a la SNEN 285

* Ajout de schéma plus explicite

Pression

L& < 1.3 mbar Im:/
t, t 1,

Pa
P2
P
Py <70 nﬁtbar
Stabilisation Mesure
300-600s 600s

P atmosphérique

Légende

p1 niveau de pression le
plus bas

p2 pression aprés une
période de 300 - 600 s
p3 pression aprés un
temps de fuite de 600 s
t0 début de I'essai

t1 moment auquel est
atteint le niveau de
pression

t2 début de la période de
fuite

t3 fin de l'essai

(Source : adaptation de la
norme SN EN 13060) 13
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Princi Pa | es Mo d Ifl cations 3 S s s

* Précisions sur la remise du rapport de validation
* Papier, électroniquement, signature

* Nouveau chapitre sur la libération de I'équipement

* Reprise du texte des BPR 2022 pour la libération des
charges

e Ajout de lI'entretien de la cuve
e Selon instruction du fabricant
e Documenté

* Annexe V
 Exemple de rapport de synthese

14



Annexe V : Exemple de rapport de synthése de la requalification de performance d'un
stérilisatour 2 la vapeur d'eau

N* du rapport :
Etablssement :

Date des mesures :
Margue du stérlisateur :
Modéle du stérilsateur -
N' de séne :

Charge crtique
Cycle 134" | Température |2 134°C
C 18 min teau <137 C
Cycle 134" gmm Bande ce 2 K
C18min |plateau pour les
différertes
sondes
134" | Corrélation | Bande de 2K
C 18 min dela
température
en fonction
dela
pression
pendant a
phase
plateau
Cycle 134" | Temps <15
C 18 min d'équilbrage | secondes
<30
secondes
(sl vol > 2 800
1)
134" | Indcateur Virage selon
C18min |chimigue indication du
classe 6 fournisseur
134" | Intégyité des | Pas casse,
C 18 min embalages | pas sale
Cycle 134" | Siccité du Matere!
C18min | matériel vsueliement
60

Le stérfisateur peut &tre [Déreé pour la production :

Synthése des résultats :
Contréies | Paramétre Cible Mesure | Conformité | Remargue
Esszal de Vide < 70 mbar
Sute dair
Esszal de Fune d'ar <13
Sute dair mbar/min
Te=BD |Cyoe Préndes et
montée en
température
dentques au
cycle utlise
en routine
Test BD Indcateur Virage selon
chimigue indication du
classe 2 fournisseur
Test BD Durée du 2105 +-5s
temps de
maintien
[Feste ch
Cycle 134" | Température [ = 134" C
C18min |plateau <13%°C (80
H
<)13T° c
(aprés 60 5)
gyde 134" | Température | Bande de 2 K
1

en fonction
dela
pression
pendant a
phase
plateau
Cycle 134" | Temps £15
C 18 min d'équilbrage | secondes
<30
secondes (s
vol > 3 8001)

Date :

Nom, prénom (éventusliement entrepnse) ot signature :

Mesures éventusiies a prendre

Perzonne ayant fait les mesures

Personne responsable des valdations
dans letablssement de soins
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Stérilisation VH202

* Guide a paraitre
e Guide suisse de validation et de contrble de routine des procédés de
stérilisation aux vapeurs de peroxyde d’hydrogene (VH202)
e Pas de projet rédigé
* Attente publication des normes correspondantes :

* 1SO/DIS 22441 : Stérilisation des produits de santé — Vapeur de peroxyde
d’hydrogene a basse température — Exigences pour la mise au point, la

validation et le contréle de routine d’un procédé de stérilisation pour
dispositifs médicaux

* prEN 17180 : Stérilisateurs a usage médical - Stérilisateurs a la vapeur de
peroxyde d'hydrogene a basse température — Exigences et essais

 En attendant
e SN EN ISO 14937

Stérilisation des produits de santé - Exigences générales pour la
caractérisation d'un agent stérilisant et pour la mise au point, la
validation et |a vérification de routine d'un processus de stérilisation
pour dispositifs médicaux

16



SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenilizzarione Ospedaliera

Transport

* Guide existant (2021)

e Guide suisse pour le transport des dispositifs médicaux
réutilisables souillés et stériles pour les centrales de
stérilisation

L

m\

chweizerische Le:tllme

filir den Transport von
verunreinigten und aufbereiteten,
wiederverwendbaren
Medizinprodukten far
Aufbereitungseinheiten

Guide suisse pour le transport
des dispositifs médicaux
réutilisables souillés et retraités
pour les centrales de stérilisation

17




Stockage

e Guide a paraitre

SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarion spedaliera

* Guide suisse de validation des enceintes de stockage pour

endoscopes thermolabiles (ESET)
* Projet de texte écrit
e Publication prévue en 2023

* En attendant
SN EN 16442
Enceinte de stockage a atmosphere
contrblée pour endoscopes
thermosensibles traités

v B
\"'I"g*‘: ) } —
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( SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Sterilizzarione Ospedaliera

Stockage

Guide de transport et de stockage de la DGSV et OGSV
Pas traduit en francais

DIV #

Temutett fs MedTngread e A tang —— 238 mhp_ negier 6Gsv Osterreichische Gesellschaft fir

Sterilgutversorguag

Emplebiung § %6 Degerrome 2024

Transport und Lagerung von Medizinprodukten

Transport

Der Bevober hat Ge Verartwrtrg und de Belugrisse fr de Logath von Meduroradslen
NN eSDIEpeN U Ty OUkTeNBeren
Deor Traneport dart do £gerechafion des Medanprodadiot Nche 2egaty Soarfuscen

Sofern witrond des Trarapories de Gefalr aner Kortamnation pogoben &t sclen de
n omer & worder.

De e e o mefvers Poddde b Primde undoder
SRR ARG AR 0D ST T SINAT AVD T R e Ly SO0 Sese N
SPNIGE Lagenng (15§ R0 i SIe S0 Lapr il weaniel warien. B0 NI Sese
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e Bngetuigen Sede® (& 8 § Vossle) aftipen Bine gedfeele Schultvepecieng muas sech
L e e

Vor dermn Ofinen dor Schutrverpachung st Carmd 2o achion. dans Se Verpackung stauther ot

Lagerung

[ Lager Y NG weagerend von ubeten e
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SSSH
SSS0

Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
Societd Svizzera di Sterilizzarione Ospedaliera

Construction/rénovation

e Guide a paraitre

* Guide suisse pour la construction et la rénovation des locaux
de retraitement des dispositifs médicaux

e Pas de projet de texte écrit
* En attendant

mhp 2021

A & Empfehlungen

des Fachausschusses Hygiene,
Bau und Technik der DGSV e.V.

2002, Architecture et locaux
en cours de révision o

fiur den Bau, Umbau und

Anforderungen i

Betrieb einer Autbereimngsemheu
Med'\z'\nprodukte (AEMP)

20



Utilité des guides associés ?

 Complément par rapport aux BPR 2022

e Etat de la science et de la technique

* Harmonisation des pratiqgues en Suisse

* Aide pour justifier ses activités et ses investissements

Vous étes intéressés a participer ?

* fredycavin@yahoo.fr

| @: @

- —
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Ou sont disponibles ces documents ?

e WWW.Sssh.ch

https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/

https://oegsv.com/wp/guidelines/

https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-

en-lighe/

22


http://www.sssh.ch/
https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/
https://oegsv.com/wp/guidelines/
https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-en-ligne/

SGSV Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Sténilisation Hospitaliére
SSSO Societd Svizzera di Stenlizzarione Ospedaliera
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Que la sagesse soit ton guide,

elle est |la mere du bien-étre.

Proverbe Iatm
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